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En el marco de la asistencia sanitaria hay una apuesta clara por
alcanzar y por demostrar la calidad en los servicios. Se denomina
Acreditacion al reconocimiento formal por una entidad evalua-
dora, autorizada para ello (en Espafia es la Entidad Nacional de
Acreditacion), de la aptitud de un laboratorio clinico para realizar
un ensayo o un conjunto de ensayos determinados. Los laborato-
rios de microbiologia que deseen acreditarse deben cumplir los
requisitos establecidos en la norma UNE-EN-ISO 15189:2007
«Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la
competencia». La implantacion de esta norma garantiza que los
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ensayos se lleven a cabo con un alto grado de calidad y debe
acompaflarse de una mejora en el servicio ofrecido al paciente y
de una mejora en la sistematica de trabajo que facilite la labor al
personal del laboratorio. La norma incluye los requisitos de
gestion exigidos por la norma ISO 9001:2000, ademas incluye la
evaluacion de la competencia técnica del laboratorio y hace
hincapié en aspectos como la cualificacion, la formacion y la
competencia del personal, el control de instalaciones y de
condiciones ambientales, el uso de métodos de ensayo apoyados
cientificamente o desarrollados por el laboratorio siempre que se
validen, el control de equipos, la gestion responsable de la
informacion, la normalizacion de los informes de resultados y la
participacion en programas de intercomparacion.

El objetivo de este documento es acercar los requisitos de la
norma ISO 15189 a la realidad de los laboratorios de microbiolo-
gia, centrandose en los requerimientos mas importantes y
dandoles un enfoque practico, orientado a la acreditacion de
ensayos de bacteriologia y serologia (algunos ensayos de micro-
biologia molecular como, por ejemplo, cargas viricas, se podrian
equiparar a estos Gltimos).

El desarrollo de todos estos aspectos se puede consultar en el
procedimiento microbiolégico SEIMC niimero 32: «Recomenda-
ciones para la implantacion de la normativa de calidad ISO
15189 en el laboratorio de Microbiologia Clinica: bacteriologia
y serologia» (2% edicion, 2009) (www.seimc.org/documentos/
protocolos/microbiologia). Esperamos que este procedimiento
resulte Gtil a los laboratorios de microbiologia que quieran
emprender el laborioso pero gratificante proceso de acreditacion.
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